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Modelo de implementacao biossimilares

* Embora ja existissem biossimilares aprovados havia muita discussao
em torno do assunto

* As implicacdes eram significativas com impacto em varios servicos do
hospital

A sua utilizacao nao se dirigia a um uUnico servico ou a uma unica
patologia

* Doencas oncoldgicas ... doencgas autoimunes etc.



Quadro 2. Categorias de medicamentos bioldgicos para as quais um biossimilar estd atualmente
aprovade na UE

Categorias de medicamentos biolégicos Biossimilar aprovado na UE
(09/2019)
Polissacaridos
Heparinas de baixo peso molecular ¥ Enoxaparina sadica
Proteinas
Fatores de crescimento ¢ Epoetina
»  Filgrastim
»  Pegfilgrastim
Hormonas Folitropina alfa

Insulina glargina

Somatropina (hormona do crescimenta)
Teriparatida

Insulina lispro

* v v w w

Proteinas de fusdo Etanercept

Prateinas

Adalimumab
Infliximab
Rituximab
Bevacizumab
Trastuzumab

Anticorpos monoclonais

v v ¥ W W

https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_pt.pdf



Biossimilares

 Ultrapassadas:
* As questdes de desenvolvimento,
* As questdes técnicas,
* As questoes de qualidade e seguranca,

e Os biossimilares.



Era importante

* Introduzir confianca:
* Em todos os momentos do circuito do medicamento no CHUC

* Junto de todos os intervenientes
* Na relacdo Medico/Doente
* Na relacdo Farmacéutico/Doente
* Na relacdo Enfermeiro/Doente

e Construir a sequéncia de atuacao:
* Primeiro definir os objetivos

* Segundo verificar e dotar o software SGICM com as especificacoes
necessarias

* Terceiro reunir com cada uma das direcoes dos servicos envolvidos
* Quarto publicar a decisao



Preparacao do software (SGICM)

* E nosso entendimento que questdes como:
* Transparéncia
* Rastreabilidade
* Rigor
* Devem estar presentes em todos os momentos do circuito do
medicamento

* Que bioldgico, gue marca, que lote e desde guando é que o doente esta fazer
o medicamento que bioldgico prescrito
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Associacdo | | ‘ u




interlocutores

° Formagéo / capacitagéo e aceita«;éo por parte dos interlocutores
* Médicos;
* Farmacéuticos;
* Enfermeiros;
* Doentes;
* Administracao;
* Comissao de Farmacia e Terapéutica;
* Direcao Clinica.



Como fizemos

e Compromisso com o processo de forma a

¢ Importancia do projecto ) '
garantir o cumprimento do plano

® Reline com Servigos Clinicos, Servigos terapéutico prescrito

‘se3 Farmacéuticos e Direcgdo Clinica . S .
Comissdo de ¢ Servigos * Participacdo activa no processo de

Farmacia e * Propde orientagdes o o Peka®
Terapéutica Clinicos monitorizagao

eTrabalho de proximidade com os clinicos para assegurar
que estes estdo seguros da rastreabilidade e
compreendem o que se esta a passar

eAssegurar uma validagdo assertiva e pré-activa do plano
terapéutico

eTreinar a equipa

Farmacéuticos *Assegurar a monitorizagdo

e Acompanha e valida o processo

rvi
Direcgdo Clinica Se GOS

¢ Consulta farmacéutica com informagdo e treino dos doentes

*Registo correcto da cedéncia

*Preparagdo centralizada nos Servigos Farmacéuticos de acordo
com as boas préticas

Res pe |ta ro *Registo correcto da administragdo
. ¢ Circuito integrado por DCI
medicamento

e Compromete-se com 0 processo
* Responsabiliza¢dao por garantir as
condig¢des estruturais que permitam a

Conselho de rastreabilidade do circuito

Administragdo




Resultado

* Pontos do documento aprovado:

Considerar a aquisicao de biossimilares quando
disponiveis,

Nos primeiros 12 meses apos a sua introducao
no CHUC, os biossimilares disponiveis serao
administrados nos doentes que iniciem o
tratamento;

Durante este periodo os doentes ja sob
terapéutica, manterdo a mesma marca de
biologica.

Manter a mesma marca nos doentes por periodo
ndo inferior a 12 meses.

Os doentes com idade inferior 16 anos devem
ser medicados com bioldgico original até
reavaliacao.

Assegurar as condi¢cbes necessariasa
rastreabilidade dos medicamentos biolégicos em
todo o circuito do medicamento no CHUC.

* Assegurar as condicdes necessarias a
rastreabilidade dos medicamentos
biolégicos em todo o circuito do
medicamento no CHUC, através do
SGICM.

* Os doentes com prescri¢do externa ao
hospital iniciam terapéutica de acordo
com as normas do C.H.U.C.;

 Validacao:
* Feita por farmacéuticos;
* Deve ser registada a dose, via de
administracao, periodo de

administracao, forma farmacéutica, lote
e marca



Dados CHUC

Data ultima cedéncia: 20/10/2021

N2 total de doentes N2 total de doentes
DCI Biossimilar /DCI /Biossimilar % Penetragdo
(Em tratamento) (Em tratamento)
Adalimumab Amgevita 393 345 88%
BEVACizumab MVASI 91 47 52%
Etanercept Benepali 189 169 89%
Infliximab Remsima 281 254 90%
RITUximab Truxima 232 229 99%
TRASTUzumab Herzuma 80 71 89%

Ano: 2021 até 23/12/2021

N2 total de doentes

Data inicio do jed
DCI Biossimilar (Desde a data de

rocesso transicao ., , .
P ¢ inicio do processo de

N¢ total de doentes
/Biossimilar %
(Desde a data de inicio do Penetrag¢do
processo de transicao)

transicdo)
Adalimumab Amgevita 12/12/2018 533 473 89%
BEVACizumab MVASI 23/11/2020 178 82 46%
Etanercept Benepali 06/11/2017 244 209 86%
Infliximab Remsima 06/11/2017 345 303 88%
RITUximab Truxima 13/11/2017 698 668 96%

TRASTUzumab Herzuma 07/11/2018 193 166 86%



Dados CHUC

da:;:;;i;oda Valor 2017 ?Otfs Valor 2018 ;1(::9 Valor 2019 ;1(::0 Valor 2020 ;1(::1 Valor 2021 a:‘)t\:'::rtlg::?nr:‘::r::) :ﬁ::rri‘c::}t(;:i?nr:ean:;)) var valor
M M M
BEVACizumab 23/11/2020[ 1230 915.764,40€ | 1496 | 1.204.326,00€ | 1665 |[1.282.358,60€| 1873| 1.386.756,06€| 2069 | 1.232.658,00€ 110,5% -11,1% -154.098,06 £
RITUximab 13/11/2017| 2376 2.217.974,00€ | 2586 | 2.015.127,40€ | 2683 |1.670.226,00€[ 2399|1.425.362,35€| 2612 | 1.211.091,01€ 109,9% -45,4% -1.006.882,99 €
INFLiximab 06/11/2017 4672 1.553.234,20€ | 5682 | 1.413.559,40€ | 6071 |1.036.841,60€ 6939| 1.185.233,84€| 8064 | 1.202.161,32€ 172,6% -22,6% -351.072,88 €
ETANERCEPT 06/11/2017| 8301 1.670.295,80€ | 8142 | 1.281.764,40€ | 8668 |1.348.028,20€| 8798| 1.124.857,43 €| 8763 983.875,25€ 94,4% -41,1% -686.420,55 €
ADALIMUMAB 12/12/2018| 5870 2.389.747,80€ | 6250 | 2.408.469,20€ | 6640 |1.512.707,60€[ 8812 852.699,09€| 11227 | 861.660,61€ 179,6% -64,2% -1.546.808,59 €
TRASTUzumab 07/11/2018| 1464 1.700.549,60€ | 1495 | 1.602.463,60€ | 2273 [1.399.839,20€| 1470| 971.397,78€| 1224 688.007,05€ 81,9% 42,9% -711.832,15€
Total Geral 23913 | 10.447.565,80€ | 25651 | 9.925.710,00€ | 28000 |8.250.001,20€| 30291|6.946.306,55 €| 33959 | 6.179.453,24 € -4.457.115,22 €




Dados CHUC
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